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CLONAZEPAM +

COMPOSICION
Cada TABLETA contiene 0.5 mg de clonazepam.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
"Anticonvulsivante, sedante, miorrelajante y ansiofitico. *

INDICACIONES

"CLONAZEPAM esta indicade como farmaco de primera finea en las ausencias tipicas
(petit mal), las ausencias atipicas (sindrome de Lennox-Gastaut), las convulsiones
mioclénicas y las convulsiones aténicas (sindrome de drop). Como farmaco de segunda
iinea, en espasmos infantiles y de tercera linea en convulsiones tonico-clonicas (grand
mal), las convulsiones parciales simples, parciales complejas y generalzadas ténice-
clénicas secundarias. Asi ¢como coadyuvante en el manejo de ataque de panico y fobia
social y como apoye a las terapias de comportamiento. Ansiedad generalizada."

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

Tratamiento oral anticonvulsivante: La dosis de CLONAZEPAM debe adaptarse
individualmente en forma gradual, en funcion de la respuesta clinica, la tolerancie del
farmaco y la edad del paciente. La dosis inicial para lactantes/infantes y nifios hasta los 10
afios (hasta con 30 kg de peso) es de ©,01-0,03 mg/kg/dia, divididos en 2 ¢ 3 tomas. L&
dosis puede irse aumentando en 0,25-0,5 mg cada 72 horas hasta alcanzar una dosis de
mantenimiento aproximadamente de 0,1 mg/kg/dia, hasta que desaparezcan por completo
las convulsiones o que los efectos secundarios impidan seguir. aumentando la dosis.
Nunca debe superarse |a dosis maxima, que en los nifos de hasta 10 afios es de 0.2
mafkg/dia. La dosis inicial recomendada para nifios y adolescentes entre 10-16 afios es o=

1-7.£ mo/dia . divididos en'Z ¢ 2 tomes. Esis dosis puede ‘irse incrementando. en 0,253 © -

mg cada 72 horas hasta alcanzar la dosis de mantenimiento individual (por lo general, de
3.6 mg/dia). La dosis inicial para adultos no debe superar los 1,5 mg/dia, divididos en 3
tomas. Esta dosis puede irse aumentando en 0,5 mg cada 72 horas hasta que las
convulsiones estén bien controladas o los efeclos secundarios impidan seguir
aumentandola. La dosis de mantenimiento individual, por lo general, suele estar entre 3-6
mg diarios. Nunca debe superarse !a dosis méaxima de 20 mg/dia pare adultos. Antes de
asociar CLONAZEPAM a una pauta antiepiléptica previa, es preciso tener en cuenta que el
emplec de multiples anticonvulsivantes puede provocar un aumento de los efectos
secundarios. Tratamiento oral del panico: 1 2 4 ma/die en 2 dosis. Iniciar con i2 dosis mas
bajs e incrementaria graduaimente parz obtener el efecio deseado. Pautas: posologicas
especiales: CLONAZEPAM puede administrarse simultdéneamente con uno © mas
Hrmacos antiepilépticos, en cuyo case es necesario ajustar la dosis de cada farmaco para
conseguir el efecto deseado. El tratamiento con CLONAZEPAM, como cualquier
antiepiléptico, no debe suspenderse de forma abrupta, sino gradualmente.”

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

“Hipersensibilidad al medicamento o a cualquiera de sus componentes, pacientes con
miastenia grave, insuficiencia renal o hepatica © respiratoria severa, glaucoma. Lactancia,
No ingerir alcohot. Durante el embarazo, CLONAZEPAM se administrard sblo si es
estrictamente necesario. Téngase presenie que tanto €l embarazo en si como la
suspensidn abrupta del tratamiento pueden producir exacerbacidn de las crisis epilépticas "

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES
CLONAZEPAM debe usarse con especial precaucion en las siguientes situaciones: Ataxia
medular o cerebelosa, alcoholismo agudo, intoxicacion aguda per drogas, dafo hepatico



grave (como cirrosis). La dosis debe ajustarse con sumo cuidado en pacientes con
neumopatias (enfermedad pulmonar obstructiva cronica) o hepatopatias y pacientes que
reciben tratamiento antiepiléptico o con otros farmacos de accion central. El tratamiento
con CLONAZEPAM, como cualquier antiepiléptico, no debe suspenderse de forma abrupta,
sino gradualmente. "

EFECTOS ADVERSOS

"Los siguientes efectos secundarios son relativamente frecuentes: cansancio, somnolencia,
aslenia, hipolonia muscuiar, debilidad muscular, mareo, obnubilacién, ataxia y lentitud de
refiejos. Se ha descrito amnesia anterégrada con la administracién de benzodiazepinas a
dosis lerapéuticas y el riesgo de este efecto secundario aumenta conforme lo hace la dosis.

Tedo tratamiento con benzodiazepinas puede dar lugar a la aparicidn de dependencia
fisica o psiquica.

SOBREDOSIFICACICN

“Los sintomas pueden oscilar desde cansancio y obnubilacién, hasta el coma con
depresidn respiratoria y colapso circulatorio. Instaurar tratamiento meédico de emergencia
con medidas de soporte y lavado gastrico. El antagonista benzodiazepinicos flumazenil no
esta indicado en los pacientes epilépticos tratados con benzodiazepinas ya que puede
. provocar convuisiones.”
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

CLONAZEPAM puede administrarse simultdneamente con uno ¢ mas farmacos
antiepilépticos, caso en el cual es necesario ajustar la dosis de cada farmaco para
conseguir el efecto deseado y evitar &1 aumento de efectos secundarios. La asociacian de
clonazepam y acido valproico se ha asociado en ccasiones con estado epiléptico de
ausencias (tipo petit mal). La ingestion de aicohol esté absolutamente contraindicada en
los epilépticos tratados con CLONAZEPAM. La administracidén concomitante de inductores
enzimaticos, <omo los barbitirizos, las hidantdinas 0 la carbamazeping; puede aumeniar -
metabolisme del clonazepam, sin modificar su fijacidn a las proteinas plasmaticas. Sin
embargo, el clonazepam en monoterapia no parece inducir las enzimas responsables de
su propioc metabolismo. Cuando se administra simultaneamente CLONAZEPAM con
fenitoina o primidona, se ha descrito en ocasiones un aumento de la concentracion sérica
de estos dos farmacos. La administracién simultanea de CLONAZEPAM v otros farmacos
de accidn central (gj., olros antiepilépticos, anestésicos, hipnoéticos, antipsicoticos y
algunos analgésicos y relajantes musculares), puede dar lugar a una mutua potenciacion
de sus efeclos”

PRESENTACION

CAJA  PLEGADIZA FPOR 30 TABLETAS EN ENVASE BLISTER PVDC
TRANSPARENTE/FVC/ALUMINIO.



